REPUBLICA DE COLOMBIA

1 1 CONGRESC
1 ||IIII| DE LA REPUBLICA
SENADO DE LA REPUBLICA

(GACETA DEL CONGRESO

SENADO Y CAMARA

(Articulo 36, Ley 52 de 1992)
IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA

www.imprenta.gov.co

ISSN 0123 -9066

ANO XXVII - N° 24

Bogota, D. C., viernes, 2 de febrero de 2018

EDICION DE 12 PAGINAS

DIRECTORES:

GREGORIO ELJACH PACHECO
SECRETARIO GENERAL DEL SENADO

JORGE HUMBERTO MANTILLA SERRANO
SECRETARIO GENERAL DE LA CAMARA

www.secretariasenado.gov.co

Www.Camara.gov.co

RAMA LEGISLATIVA DEL PODER PUBLICO

SENADO DE LA REPUBLICA

CONCEPTOS JURIDICOS

CONCEPTO JURIDICO DEL MINISTERIO

DE SALUD Y PROTECCION SOCIAL AL

PROYECTO DE LEY NUMERO 136 DE 2017
SENADO

por la cual se fomenta la cultura de la donacion
voluntaria, altruista, habitual y no remunerada de
sangre segura y se dictan otras disposiciones.

Bogota, D. C.,

Doctora

NORA GARCIA BURGOS
Comision Séptima Constitucional
Senado de la Republica

Carrera 7 nimero 8-68, oficina 308
noragarciab@hotmail.com

Bogot4, D. C.

Asunto: Concepto sobre el Proyecto de ley
nuamero 136 de 2017 Senado, por la cual se fomenta
la cultura de la donacion voluntaria, altruista,
habitual y no remunerada de sangre segura y se

dictan otras disposiciones. Rad. 201742302598832.
Doctora Garcia:

En atencion a la peticion formulada a esta
Cartera Ministerial, en el sentido de rendir
concepto sobre el proyecto de ley del asunto,
nos permitimos enviar copia del concepto
institucional desde la perspectiva del Sector Salud
y Proteccion Social. Para tal cometido, se adoptd
como fundamento el texto publicado en la Gaceta
del Congreso nimero 879 de 2017.

Atentamente,

. Ferroricr

LUIS GABRIEL FERNANDEZ FRANCO
Director Juridico

Bogota, D. C., 16 de enero de 2018
Doctor

JESUS MARIA ESPANA VERGARA
Secretario Comisién Séptima

Senado de la Republica

Carrera 72 nimero 8-68

Capitolio Nacional

Ciudad

Asunto: Concepto sobre el Proyecto de ley
namero 136 de 2017 Senado, por la cual se
fomenta la cultura de la donacion voluntaria,
altruista, habitual y no remunerada de sangre
segura y se dictan otras disposiciones. Comision
Séptima Constitucional.

Respetado doctor Espafia:

Teniendo presente que la iniciativa de la
referencia esta pendiente de surtir primer debate en
esa corporacion, se hace necesario emitir el concepto
institucional desde la perspectiva del sector Salud y
Proteccion Social. Para tal cometido, se toma como
fundamento el texto publicado en la Gaceta del
Congreso nimero 879 de 2017.

Al respecto, este Ministerio, en ejercicio de las
competencias constitucionales y legales que le
asisten, en especial las previstas en el inciso 2°
del articulo 208 de la Constitucion Politica y el
numeral 3 del articulo 59 de la Ley 489 de 1998,
sin perjuicio de los comentarios que estimen
pertinente realizar otras autoridades para las cuales
este tema resulte sensible, formula las siguientes
observaciones:

1. Algunos elementos de contexto.
El término sangre procede del latin, sanguis
en alusion a su suavidad®. En sentido bioldgico,

1 http://dle.rae.es/srv/fetch?id=XCjG7b8.
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la sangre es un tejido conectivo liquido
“generalmente de color rojo, que circula por
las arterias y venas del cuerpo de los animales,
se compone de una parte liquida o plasma y de
células en suspension; hematies, leucocitos y
plaquetas, y cuya funcion es distribuir oxigeno,
nutrientes y otras sustancias a las células del
organismo, y recoger de estas los productos de
desecho”. Estas caracteristicas han permitido
encontrar en la sangre y sus componentes una
capacidad terapéutica sin igual, al punto de haber
sido incluida en la lista modelo de medicamentos
esenciales desde el 20132,

En toda la historia de la humanidad, se ha visto
en la sangre un componente vital. A diferencia de
lo que hoy se conoce, tanto los egipcios, griegos
como los babilonios y hasta los aztecas practicaban
la sangria o flebotomia como una técnica para
eliminar los “humores malignos” y asi se aplicé en
buena parte de la Edad Media, practicando también
la ingesta de sangre, como una forma de sanar el
cuerpo®. Se afirma que Hipdcrates recomendaba
dicho tratamiento para el alivio de enfermedades
mentales®.

A partir del siglo XVII, cuando se documenta
la primera trasfusion de sangre realizada por
Jean Baptiste Denis de un animal a un humano,
se empieza a explorar la capacidad de utilizarla
como tratamiento con base en esa técnica. Ya en
el siglo XIX se consolidan los principios basicos
para garantizar el éxito de su uso basicamente a
partir de los avances del médico austriaco Karl
Landsteiner al descubrir los grupos sanguineos A,
B y O estas experimentaciones van acompafadas
con el ingenio de la época: en 1897 sale a luz
la novela de Bram Stocker, “Dracula”, sobre la
inmortalidad que prodigaria la sangre.

A comienzos del siglo XX el médico argentino
Luis Agote realiza la primera demostracion
publica de trasfusion de sangre en Buenos Aires
evitando que la misma se coagulara para mediados
del siglo XX, durante la guerra civil espafiola y
luego en la segunda guerra mundial® se extendi6

2 .

3 Lista modelo de medicamentos esenciales de la Organi-
zacion Mundial de la Salud. Edicion 18*. Ginebra 2013.
Disponible en: http://www. who.int/medicines/publica-
tions/essentialmedicines/en/index.html.

4 Pinto Ndfiez, Pedro. “La sangria”, Salud Uninorte, nim.
16, julio-diciembre, 2002, pp. 5-8. Universidad del Nor-
te, Barranquilla, Colombia.

5 Ramos de Viesca, Ma. Blanca; Aranda Cruzalta, Andrés;
Dultzin, Benjamin; Viesca T., Carlos, La sangria como
recurso terapéutico en las enfermedades mentales en el
México del siglo XIX. Salud Mental, vol. 25, nim. 6,
diciembre 2002, pp. 53-58.

6 Melians Abreu, Silvia Maria; NOfiez Lépez, Eloi-
na; Esquivel Hernandez, Mercedes y Padrino Gon-
zélez, Maday. “La sangre como recurso terapéutico
desde la donacion voluntaria y su impacto cientifico-
social”. Rev. Ciencias Médicas [online] 2017, vol. 21,
n.° 1 [citado 2017-12-27], pp. 13-24. Disponible en:

su uso como herramienta propia a la prestacion
de servicios de salud, se organizé su distribucion
asi como la politica de promocién de la donacion
de sangre bien mediante incentivos, bien, de
manera voluntaria, tema que es uno de los mas
relevantes actualmente vale decir, la garantia de
abastecimiento a cargo de los sistema de salud.
Esto dio lugar a la creacion de asociaciones
de donantes y al crecimiento de instituciones
internacionales dedicadas a la salud de manera
solidaria como la cruz roja o la media luna roja.

Precisamente respecto de la donacidn, si bien
ciertos paises han admitido la venta de sangre y
su negociacion, se advierten los riesgos que ello
puede entrafiar tanto para el donante, “pues por
intereses econdmicos puede ocultar situaciones
patolégicas que pueden dafiar su estado de
salud en su condicién de donante, o donar mas
frecuentemente de lo admitido, y violar tos
periodos de tiempo recomendados entre una u
otra donacion”’. En general, la sangre remunerada
produce resistencias y de hecho la OMS ha
destacado que “la sangre de donantes altruistas es
lamés segura”8. En 2013, la Organizacion alertaba
sobre las donaciones de sangre remuneradas®
y en 2017 ponia de presente la disponibilidad y
seguridad de la sangre a nivel mundial, asi:

e Cerca de la mitad de los 112.5 millones
de unidades de sangre que se extraen en el
mundo se donan en los paises de altos ingre-
sos, donde vive el 19% de la poblacion del
planeta.

e En los paises de ingresos bajos, el 65% de
las transfusiones de sangre se realizan a los
nifios menores de 5 afios, mientras que en
los paises de ingresos altos los pacientes méas
transfundidos son los mayores de 65 afios,
con un 76% del total.

e Latasa de donacién de sangre por cada 1000
personas es de 32.1 en los paises de ingresos
altos, 14.9 en los de ingresos medios altos.
7.8 en los de ingresos medios bajos y 4.6 en
los de ingresos bajos.

e Entre 2008 y 2013 se registr6 un aumento
de 10,7 millones en las unidades de sangre
donadas por donantes voluntarios no remu-
nerados En 74 paises, este grupo de donan-
tes suministré mas del 90% de las unidades
de sangre: sin embargo, en 71 paises mas del
50% del suministro de sangre lo aportaron fa-
miliares o allegados o donantes remunerados.

e Solo 51 de los 180 paises que han presentado
datos obtienen productos medicinales deriva-
dos del plasma mediante el fraccionamiento
de plasma recogido en el propio pais noventa

http://scielo.sid.cu/scielo.php?script=sci_arttext&pid
=S1561-31942017000100005... ISSN 1...3194.

7 b,

9 (27122017)
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y seis paises importan todos sus productos
medicinales derivados del plasma en 17 pai-
ses ninguno de estos productos fue utilizado
durante el periodo objeto de este informe y
16 paises no respondieron a esta preguntal®.

Estas cifras, contrastadas con la realidad
nacional, permiten plantear énfasis en las politicas
y el desarrollo de estrategias para el logro de un
abastecimiento continuo de sangre en todo el
territorio nacional y para lodos los residentes.

Teniendo en cuenta lo anterior, la OMS/OPS ha
definido la obtencién de la sangre humana y sus
derivados como un objetivo prioritario de interés
social y sanitario, considerando este producto
biolégico como un bien de interés publico y un
recurso nacionall: De orden publico (o bienestar
general), porque nada puede superarlo ni oponerse
a é€l, y todos los sectores (publico, privado,
sociedad civil, ONG) deben atenerse al mismo;
De interés nacional, porque la sangre humana
es un bien irremplazable y necesario, cuya Unica
fuente son las personas sanas y es fundamental
para recuperar o mejorar la salud de la persona
que la necesita. La caracteristica de orden publico
e interés nacional se asocia fundamentalmente
con la procedencia del bien, el ser humano y
con la particularidad de que es un bien escaso
que debe emplearse en condiciones de equidad y
humanidad en el acceso.

La donacién de sangre es un acto libre y de
disposicion voluntaria y altruista, orientado
hacia la repeticion, que se realiza sin que medie
la comercializacién y el lucro, méas bien debe
estar basada en el poderoso argumento de
autorregulacion moral y solidaridad.

Los productos sanguineos!? comparten
caracteristicas fundamentales con los
medicamentos son sustancias bioldgicas utilizadas
para tratar, mitigar o prevenir enfermedades su
procesamiento tiene como finalidad lograr la
mayor pureza, potencia y segundad posibles, los
estandares de calidad deben atender a condiciones
de etiquetado y sistemas de informacién que
garanticen la trazabilidad3,

Adicionalmente, la sangre es el insumo de
partida para la obtencién de medicamentos
hemoderivados, también Ilamados productos
bioldgicos. No obstante, la sangre es un producto
con peculiaridades particularmente relacionadas
con su origen, con su caracter vector de

10 (27 12 2017)

11 ey modelo sobre servicios de sangre OMS.

12 “producto sanguineo” se define como “cualquier sus-
tancia terapéutica derivada de la sangre humana como
la sangre entera, los componentes sanguineos labiles o
los productos medicinales derivados del plasma, sangre
y otros productos médicos de origen humano. Informe
de la Secretaria. Consejo ejecutivo, 136. Reunion OMS
2014.

13 Harvey G. Should Blood Be an Essential Medicine? The
New England Journal of Medicine 368 3 2013.

infecciones y con su disponibilidad limitada, que
la hacen diferente a los deméas medicamentos y en
consecuencia demandan un régimen especial de
regulacidn donde se preste especial atencién a los
principios éticos.

Asi las cosas, la sangre y sus componentes
—labiles y estables— reGnen las condiciones
para ser considerados como medicamentos!4
de origen bioldégico o productos biolégicos
por su alto uso en la terapéutica actual. Si bien
medicamento o producto biolégico, no sujeto
a registro sanitario dado su caracteristico
origen humano, y “extra commercium” —no
sujeto a comercio— basado en el principio de
inalienabilidad del cuerpo humano.

Colombia forma parte de la tradicién de paises
con donacidn altruista, tal y como acontece con la
donacion de componentes anatémicos. Atendiendo
a su importancia, la Ley 92 de 1979 por medio de
la cual se expidio el régimen sanitario, dispone
la regulacion de “los establecimientos dedicados
a la extraccion, transfusion y conservacion de
sangre total o de sus fraccionados”.

En desarrollo de lo anterior, se expidi6 el
Decreto 1571 de 1993 que regula lo atinente al
funcionamiento de los establecimientos con ese
objeto asi como la creacién de la Red Nacional
de Sangre y el Consejo Nacional de Bancos de
Sangre, institucionalidad que esencialmente se
mantiene con el fin de lograr el cometido previsto
de garantia de sangre para la poblacion residente
en el territorio nacional. El articulo 4° del Decreto
1571 establece:

“Articulo 4°. La sangre humana sdlo podré ser
extraida y utilizada sin animo de lucro, con fines
preventivos, terapéuticos, de diagndstico en seres
humanos o para investigaciones cientificas”.

En 2007, el entonces Ministerio de la
Proteccion Social adopt6 la politica nacional de
sangre y desarroll6 los temas de acceso y equidad,
solidaridad, seguridad, contexto de la politica y
ejes de la misma, estrategias y lineas de accion.
Se destacan entre las estrategias la creacion de un
Sistema Nacional de Sangrel®, la conformacion
de la red de donacion y trasfusion la promocion
de la donacion voluntaria, el uso de la sangre y
los componentes sanguineos, la educacion y
capacitacion del talento humano y la investigacion
y desarrollo tecnolégicol®.

Asi mismo, y en virtud de lo previsto en el
mencionado decreto, a través de la Resolucion 901

14 valverde Lopez et &l. EI concepto juridico de la sangre y
sus derivados desde la perspectiva del derecho comunita-
rio y espafiol. Ars Pharmaceutica 40:3; 131-141, 1991.
Las bases del actual Plan Nacional de Desarrollo (Ley
1753 de 2015) establecen el compromiso del sector salud
para la creacion del Sistema Nacional de Sangre, el cual
estara bajo la direccion y regulacion del MSPS.

16 http://www.invima.gov.co/politicas/177-politica-nacio-

nal-de-sangre.html (27 12 2017).

15
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de 1996 se adoptd el Manual de Normas Técnicas
y de procedimiento para bancos de sangre.

Ademas de la jurisprudencia a la cual se hara
referencia, la Ley 919 de 2004 ratifica el altruismo
y penaliza las conductas que persiguen lucro
cuando comercializan, trafican, compran o venden
componentes anatémicos incluyendo la sangre.

Debe reconocerse que algunos paises han
considerado necesario expedir un estatuto especial
sobre la sangre. A nivel latinoamericano, deben
resaltarse las leyesargentina (Ley 22.990de 1983)17,
que se cita en la exposicion de motivos, y brasilefia
(Ley 10.205 de 2001)18. La norma argentina es
un estatuto contenido en 103 articulos a través de
los cuales regula las actividades relacionadas con
la sangre humana, sus componentes, derivados
y subproductos. Ademas de declarar la actividad
como de interés nacional, establece, entre otros
aspectos, unos principios fundamentales (entre
los que incorpora el altruismo), el impulso a la
donacién de sangre, su uso la conformacién de
un sistema nacional de sangre, demas aspectos
técnicos operativos, asi como las faltas, delitos
y penas. A su turno, la norma de la replblica
federativa del Brasil recoge, en 28 articulos,
elementos como la politica nacional de sangre, sus
principios y directrices (también enfatizando en
que esta prohibida la remuneracion), la direccion y
gestion y el financiamiento.

Si bien podria ser deseable una regulacion de
caracter legal, es importante sefialar que a nivel
reglamentario existen los elementos operativos, a
nivel regulatorio, necesarios para dar respuesta a la
necesidad de sangre en el pais y para el desarrollo de
un sistema que tenga como nucleo la donacién altruista,
lo cual se refuerza en la Ley 919 de 2004. Una norma
de esta naturaleza no debe incurrir en confusiones o
contradicciones que dificultaran el proceso de avance
en la materia, méaxime si existe una importante
dinamica en la investigacion cientifica. El analisis
que se realiza plantea una serie de elementos que el
Ministerio considera como imprecisiones o falencias
en el proyecto de ley enviado.

2. Revision del articulado del proyecto de ley

Para una mejor comprension de los comentarios
que se realizan, se transcribira el articulo propuesto
y, a renglon seguido, la posicion del Ministerio
sobre el mismo.

2.1 “Articulo 1°. Objeto. La presente ley

tiene por objeto fomentar la cultura de donacién

voluntaria, altruista, habitual y no remunerada

de sangre sequra, considerada un bien de interés

publico, como uno de los mecanismos garantes de

la proteccién y sequridad de la vida y de la salud.
(Subraya fuera de original)

Comentario:

Por las razones que se expondran en el articulo
3° relativo a las definiciones, se sugiere modificar

17 (2712 2017).
18 (2712 2017).

en todo el texto la frase “donacion voluntaria,
altruista, habitual y no remunerada de sangre
segura”, a “donacion voluntaria altruista”,
incluyendo el epigrafe del proyecto de ley.

De otra parte, se considera que el desarrollo
de una cultura, entendida como una serie de
préacticas cotidianas que se integran socialmente
y a las cuales se les brinda un valor especial es
deseable y es lo que se ha venido realizando en
varios escenarios en los que se compromete la
salud publica individual o colectiva, como parte
de los derechos y deberes de las personas de que
trata el articulo 6° de la Ley 1751 de 2015. De esta
manera, es claro que un propdésito como el que se
impulsa no se agota con la expedicion de normas
tendientes a generar una conducta. Es necesario
apelar a las formas en que actualmente se crean
imaginarios, matrices mediaticas, con el fin de
persuadir acerca de una conducta como la que se
impulsa, teniendo en cuenta, ademas, el caracter
altruista de la misma que rompe con el esquema
cotidiano: en una sociedad como la actual, los
actos altruistas tienden a reducirse.

Para traer a colacion uno de los aspectos
més dinamizadoras de conductas, el fenémeno
publicitario incorpora una gama sofisticada de
acciones, expresiones, palabras que sin duda
alimentan el discurso y le dan visibilidad:

- Lapromocion de ciertos eventos de interés.

- Lautilizacion de arquetipos sugeridos.

- Lautilizacién de actores, deportistas o perso-
nas publicas de reconocido éxito o de figura-
cion.

- Laréplica de la informacion en diversos me-
dios para lograr el efecto de redundancia del
mensajel®.

Con las debidas especificidades, este Ministerio
puede afirmar como uno de los logros mas
importantes para el estimulo de una conducta, el
control del consumo del tabaco que se inici6 con
la expedicion de la Resolucion 1956 de 2008 y se
continud con laexpedicion de la Ley 1335 de 2009.
La estrategia, ademas de empoderar al ciudadano
enel caso de losambientes libres de humo, prohibid
el componente publicitario, en sus diversas
modalidades, generando una invisibilizacion. Asi
mismo, lo utilizé como un transmisor del mensaje
respecto de los efectos negativos del consumo de
ese producto. Ahora bien, la cultura de donacion
supone unas acciones positivas que la diferencian
de la estrategia de control del consumo del tabaco
asi como la concienciadel altruismo como un valor
fundamental en la sociedad, potencializando el
deber ciudadano de actuar solidariamente (articulo
95, numeral 2 de la Constitucion Politica).

Ciertas investigaciones han resaltado algunos
aspectos o creencias sobre la donacion de sangre
que afectan esta practica, como son la posibilidad

19 Garcia Canclini, Néstor. Consumidores y ciudadanos.
Conflictos multiculturales de la globalizacion. Grijalbo,
Meéxico, 1995.
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de contraer una infeccion, el temor a las agujas?® o
las condiciones en que se hace el procedimiento?!.
Incluso se plantean convicciones religiosas que
impedirian la donacion, las cuales han generado
debates juridicos de alto calado que han llegado
a ser considerados por la Corte Constitucional?2,

2.2. Articulo 2°. Estrategias. El fomento de la
cultura de donacion voluntaria altruista habitual
y no remunerada de sangre segura se desarrollard
teniendo en cuenta los siguientes parametros:

a) Promocion constante de programas de
concientizacion respecto a la cultura de
donacion voluntaria, altruista, habitual y
no remunerada de sangre segura:

b) Implementacion del Programa Nacional de
Donacion Voluntaria de Sangre Segura para
lograr la transicion de un sistema de capta-
cion de unidades de sangre por reposicion,
a un sistema de donacion de sangre ciento
por ciento voluntaria altruista habitual y no
remunerada para el aiio 2020.

¢) Reconocimiento de las personas naturales y
Juridicas que contribuyan al abastecimiento
periddico de los bancos de sangre a lo largo
del territorio nacional.

Comentario:

Ademés de lo que se indicara en torno al
alcance de la expresion “donacion voluntaria
altruista, habitual v no remunerada de sangre
segura”, no es claro el reconocimiento que se
realiza a las personas juridicas que contribuyan al
abastecimiento periddico de los bancos de sangre.
Tampoco se especifica quiénes serian los que
desarrollarian esa clase de estrategias.

Ahora bien, en coherencia con el comentario
realizado al articulo 1° resulta muy importante
que los componentes de la estrategia incorporen
el fendbmeno publicitario, es decir de manejo de
una matriz mediatica que construya los elementos
sustanciales de impulso a esa conducta dentro
del propésito de concientizacién, aspecto que

20 Cruz Bermldez, Harold Fabian; Moreno Collazos, Jorge
Enrique; Angarita Fonseca, Adriana; Calderén Serrano,
Claudia Yaneth; Martinez Fonseca, Silvia Inés; Restrepo,
Moénic. “Imaginarios sociales de donantes voluntarios de
sangre en un punto fijo de recoleccion”. Bogota, Colom-
bia. Investigaciones Andinas vol. 13 nim. 23 2011, pp.
250-257. Fundacion Universitaria del Area Andina, Pe-
reira, Colombia.

21 Gallego, Marta; Mufioz, Lorena; Cortés Buelvas, Arman-
do. Caracteristicas socioculturales de los donantes y no
donantes de sangre en Colombia. Colombia Médica vol.
31, ndm. 3 2000, pp. 99-109. Universidad del Vale, Cali,
Colombia.

22 Un caso bastante difundido fue el de los Testigos de Je-
hova. Vid. Corte Constitucional. Sentencias T-474 de 25
de septiembre de 1996. M. P. Fabio Morén Diaz; T-659
de 15 de agosto de 2002. M. P. Clara Inés Vargas Her-
nandez; T-471 de 10 de mayo de 2005. M. P. Clara Inés
Vargas Hernandez; T-476 de 1° de septiembre de 2016.
M. P. Luis Guillermo Guerrero Pérez.

también podria potencializarse con lo previsto en
el articulo 7° de la iniciativa.

2.3. “Articulo 3°. Definiciones. Para los fines
de la presente ley se establecen las siguientes
definiciones.

a) Donacion voluntaria, altruista, habitual y no
remunerada: Acto de disposicion voluntaria,
libre de coaccion, sin remuneracion econo-
mica o de otra indole, por el que una per-
sona, durante el periodo de vida habil para
donar, se presenta a un banco de sangre o
la institucion autorizada, para solicitar la
extraccion de su sangre o sus componentes,
con fines de andlisis y transfusion. (Subraya
fuera del original).

b) Donante (donador o hemodador) volun-
tario: Es la persona que realiza el acto de
donacion voluntaria, altruista, habitual y no
remunerada de sangre segura o de sus com-
ponentes de forma periédica, en un banco de
sangre debidamente autorizado por y que se
ha inscrito como Donante Voluntario ante el
Programa Nacional de Sangre.

¢) Promotor (a): Es toda persona natural o
Juridica que promueve voluntariamente la
cultura de la donacion voluntaria, altruista,
habitual y no remunerada de sangre segura y
que fomenta las actividades de dicha cultura.

d) Receptor (a): Es toda persona beneficiada
por una transfusion de sangre entera o sus
componentes y/o derivados.

e) Sangre segura: Es el tejido liquido debida-
mente extraido de seres humanos sanos du-
rante el periodo de vida habil para donar,
que ha sido sometido a las pruebas necesa-
rias para garantizar desde su extraccion has-
ta su transfusion, que esté libre de virus y/o
cualquier condicion que pudiera afectar la
salud del/ de la receptor(a)”.

Comentario:

Al revisar las definiciones propuestas, se
encuentra que las mismas generan confusién en el
caso de lo previsto en el literal a), si la donacion es
voluntaria y altruista, que son categorias con las
que siempre se caracteriza ese acto, es redundante
sefialar que la misma sea no remunerada. En
efecto, el concepto entrafia estos y otros aspectos,
tal y como se lee de la siguiente definicion:

1. m. Diligencia en procurar el bien ajeno aun a
costa del propio?3,

De otra parte, lo habitual no debe ser una
caracteristica de la donacién pues se contrapone
a la voluntariedad. En este sentido, se trata de un
acto que emerge espontaneamente por lo que no
resulta del caso que sea habitual aunque podria
tener esa connotacion.

23 http://dle.rae.es/siv/search?m=altruismo. (22-12-2017).
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Este comentario es extensivo a la definicion
contenida en el literal b).

Ahora bien, si fuera indispensable incluir las
definiciones en el proyecto de ley se recomienda
el ajuste de las mismas atendiendo a las que se han
adoptado regionalmente en los escenarios?4 en los
que ha participado Colombia como pais miembro
de OMS/OPS. Por ejemplo:

Donacion voluntaria altruista: es la que
se obtiene de una persona que dona sangre o
componentes por su propia voluntad y no recibe
ningun pago, ya sea en forma de dinero en
efectivo o en especie que podria ser considerado
un sustituto del dinero. Esto incluiria el tiempo
fuera del trabajo que no sea razonablemente
necesario para la donacion y el viaje. Pequerios
suvenires, refrigerios y reembolsos de los gastos
directos asociados al viaje/transportacion son
compatibles con este tipo de donacion.

Ahora bien, es importante resaltar que la
autosuficiencia del sistema de sangre depende
de donantes voluntarios repetitivos (habituales)
y de primera vez, estos Ultimos, imprescindibles
para garantizar la tasa de reemplazo por aquellos
donantes que deben dejar de hacerlo porque dejan
de cumplir con los criterios seguridad (edad,
cambios en su condicion de salud, percepcion de
riesgos, cambios en la situacién de salud del pais,
piramide poblacional, etc.).

De otro lado, introducir la frase ‘con fines
de andlisis’ en una norma de este alcance
podria ratificar la erréonea concepcion publica
de seguridad de la sangre por las pruebas que
realizan los bancos de sangre y en consecuencia,
podria producirse un aumento de donantes que
buscan que su sangre sea analizada, lo cual podria
resultar muy riesgoso para el sistema en términos
de seguridad, disponibilidad y sostenibilidad.

En cuanto al uso de la palabra “derivados”,
incluida en el literal d) para definir a los
receptores es preciso indicar que estos son otros
productos obtenidos a partir de la sangre humana
y corresponden a medicamentos que deben
cefiirse al programa de farmaco vigilancia, y en
consecuencia su uso en la definicion de “receptor”
se encuentra fuera de contexto.

En consecuencia, se sugiere reconsiderar la
necesidad de incluir estas definiciones dentro del
proyecto de ley.

2.4. “Articulo 4°. Principios. La presente ley

se rige por los siguientes principios:

1. Universalidad: El acceso universal a la san-
gre segura se basa en la donacion volunta-
ria, altruista, habitual y no remunerada, sal-
vaguardando en todo momento la dignidad

24 Documento de consenso sobre la donacién de sangre y
componentes en Latinoamérica y El Caribe OMS/OPS.
Brasilia, mayo de 2017. Disponible en: https://goo.

gl/9mn8Ka

humana como derecho inherente a toda per-
sona por el hecho de serlo.

2. Solidaridad: La donacion voluntaria de san-
gre se configura como un principio y un de-
ber fundamentados en el interés de ayudar
a todas las personas a sobrevivir frente a
graves situaciones de salud, procedimientos
médicos y quirurgicos completos, partos y le-
siones causadas por accidentes y desastres u
otros procedimientos que requieran el apoyo
de los donantes de sangre en todo el territo-
rio nacional.

3. Sostenibilidad: EI Programa Nacional de
Donacion Voluntaria, voluntaria, altruista,
habitual y no remunerada, sera efectiva en
la medida en que se garantice la cultura do-
nacion voluntaria, altruista y habitual y no
remunerada de sangre segura a partir del
compromiso del Gobierno nacional para lo-
grar la implementacion de un sistema total-
mente sostenible a patir de la donacion vo-
luntaria y no remunerada que reemplace el
sistema de captacion de unidades de sangre
por reposicion.

4. Calidad y seguridad: Todos los actores in-
volucrados en la promocion y fomento de
la cultura de donacion voluntaria, altruista,
habitual y no remunerada de sangre segura
deberan salvaguardar altos estandares de
calidad y seguridad a partir de la puesta en
marcha de un sistema activo de hemovigi-
lancia, gestion del riesgo, monitoreo y eva-
luacion para detectar agentes infecciosos
transmitidos por transfusion.

5. Egquidad: El proceso de donacion de sangre,
en todas sus etapas, debe ser ejercido sin
discriminacion por razon de edad, género,
etnia, ideologia politica, condicion economi-
ca o social, religion, orientacion sexual o de
otra indole.

6. Responsabilidad individual, social y empre-
sarial: La donacion de sangre se considera
un acto exclusivo de personas naturales. No
obstante, es deber de la familia, la comuni-
dad, los entes educativos, las organizaciones
privadas y publicas tener un compromiso
social y promover la cultura de la donacion
voluntaria, altruista y habitual y no remune-
rada de sangre segura.

7 Legalidad: La donacion de sangre no es obli-
gatoria, debe ser de comparecencia libre, sin
coaccion alguna y sin remuneracion econo-
mica o de otra indole. EI Gobierno nacional
velard por el cumplimiento de este principio
en todas las etapas que involucra la dona-
cion voluntaria, altruista, habitual y no re-
munerada de sangre segura.

Articulo 5° Del caracter legal de la Donacion

de Sangre. La donacion de sangre no es obligatoria.
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El requisito para que la donacion de sangre sea
voluntaria es la comparecencia libre y sin coaccion
del donante al centro donde la realice.

Articulo 6°. Prohibicion de remuneracion por
sangre donada. La donacion de sangre se considero
una actividad de solidaridad social. Por lo tanto,
se prohibe otorgar cualquier remuneracion de
cualquier tipo lucrativo, economica o en especie, a
la persona que autorice la extraccion de su sangre
para donacion”.

Comentario:

En relacion con los articulos referidos (4° a 6°)
deben realizarse algunas precisiones la utilizacion de
los principios de “Universalidad” y “equidad” para
un programa de fomento a la donacion voluntaria
trae consigo el imaginario publico que donar es un
derecho o que todas las personas podemos donar y
en cualquier tiempo, lo cual es inconsistente con la
realidad y con las condiciones que se exigen para
donar. Este comentario es extensivo a lo previsto en
el paragrafo 2° del articulo 9°.

Es asi como el proceso de seleccion del donante
de sangre amerita rigurosidad para determinar si se
esta en buenas condiciones de salud y asegurar de
esta manera que la donacion no le causara dafio,
tanto al donante como a la persona que recibira su
sangre. Indagar sobre estos criterios, no siempre
es bien aceptado por el publico y en ocasiones
argumentan tratos discriminatorios por no haber sido
aceptados como donantes, lo cual ante un principio
de “universalidad” o “equidad” podria conducir a
un aumento de la judicializacién de las decisiones
de los profesionales de los bancos de sangre2®.

En relacion con el principio de “Responsabilidad
individual, social y empresarial”, es fundamental
hacer énfasis en la responsabilidad individual
implicita del acto de donar sangre lo cual significa
que el donante debe comprender y autorreconocer
conductas de riesgo que favorecen la transmision
de infecciones y en consecuencia amenazan la
seguridad de la sangre. Por lo tanto, el principio de
responsabilidad propuesto también deberia incluir
la responsabilidad moral del donante respecto de la
sociedad y en especial del receptor en cuanto a la
afectacion que podria causar en este Gltimo cuando
decide donar a sabiendas de haber incurrido en
conductas de riesgo, de sospecha de infeccion o
incluso de tener conocimiento de estar infectado con
algln patégeno de interés en medicina transfusional.

En cuanto a los articulos 5° y 6° bastaria
con la adopcion de la definiciobn propuesta
de donante voluntario altruista, por lo que no
resulta imprescindible realizar una reiteracion.
Adicionalmente, la prohibicion de remuneracion se
encuentra contemplada en la Ley 919 de 2004.

25 Escel caso de lo indicado en la Sentencia T-428 de 2012,
M. P. Jorge Ignacio Pretelt Chaljub, sin perjuicio de reco-
nocer la importancia de dicha decision en el contexto de
la donacion.

2.5. Articulo 8° Declaracion “Dia Nacional
del Donante Voluntario y Habitual de Sangre”.
El Estado colombiano conmemora el dia catorce
(14) de junio como el Dia Nacional del Donante
Voluntario y Habitual de Sangre, en honor a Karl
Lands Teiner patologo y biclogo austriaco quien
descubrio el factor Rhesus v la tipificacion de los
grupos sanguineos (Subraya fuera del original).

Comentario:

Al respecto. Colombia adhiri6 a la celebracion
del Dia Mundial del Donante de Sangre?8
institucionalizado por OMS, a celebrarse el 14
de junio de cada afio: esta podria ser una razén
para incluirlo en una norma de este alcance y en
la necesidad de exaltar la labor altruista de los
donantes, de los bancos de sangre, y de las entidades
que participan apoyando la donacion.

En cuanto a la parte que se resalta se considera
que no debe incluirse pues aparece mas como una
motivacion de la disposicion que se quiere adoptar.

2.6. Articulo 9°. Programa nacional de donacion
voluntaria, altruista, habitual y no remunerada
de sangre segura: Por medio de la presente ley el
Estado colombiano adopta el Programa Nacional
para el fomento de la Cultura de Donacion
Voluntaria Altruista, Habitual y No Remunerada de
Sangre Segura.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social, regulard, administrara, vigilara
y garantizara el proceso de donacion de sangre y
de la seguridad de la misma para los receptores
de los donadores. El Gobierno nacional adoptara
las politicas, medidas y sanciones necesarias para
el cumplimiento de esta ley mediante el Instituto
Nacional de Salud como oJrgano normativo,
regulatorio y operativo de la Red Nacional de
Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.

Paragrafo 2°. El Ministerio de Salud y Proteccion
Social, implementara este programa a través de
politicas publicas basadas en los principios de
eficiencia, universalidad solidaridad, equidad,
sostenibilidad y calidad.

Paragrafo 3°. La planificacion de este programa
conllevara la transicion de un sistema de captacion
de unidades de sangre por reposicion, a un sistema
de donacion de sangre 100% voluntaria y no
remunerada mediante un proceso paulatino y
continuo que debera ser completado el treinta y uno
(31) de diciembre de dos mil veinte (2020) El Estado
colombiano se compromete a canalizar los recursos
que sean necesarios, para el logro de esa meta.

Comentario:

En este articulo se evidencia una mezcla de las
funciones institucionales del MSPS. INS e Invima.
Por lo tanto, es indispensable aclarar cuéles serian
las responsabilidades de cada quien en el marco
de esta ley, y en consecuencia, establecer la fuente

26 \WHAB58-13. Seguridad de la sangre: propuesta para el
establecimiento del Dia Mundial del Donante de Sangre.
Mayo 2005. Disponible en https://goo.gl/95P3Y 3.
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de recursos que financiarian las actividades del
programa. Para el caso, este Ministerio, como rector
del sector salud, ejerce funciones basicamente
regulatorias por lo que es ajeno a su objeto las
labores de administracion, vigilancia y garantia del
proceso de donacion.

Sobre este particular, es importante insistir en
que esa clase de modificaciones afecta la estructura
y financiacién de la administracion publica. Al
respecto, no puede perderse de vista que la iniciativa
para la creacion de entidades o instancias asesoras es
del Gobierno Nacional o determinacion de funciones
nuevas (articulo 154 C.P.C.) y. por lo tanto, mientras
no exista aval se mantiene un vicio en la formacion
de la ley.

En torno a esta exigencia, ha indicado la Corte
Constitucional:

La Corte ha declarado la inexequibilidad de
disposiciones en virtud de las cuales el Congreso,
sin contar con la iniciativa del Gobierno o su aval
en el tramite legislativo (i) ha creado entidades del
orden nacional, (ii) ha modificado la naturaleza de
una entidad previamente creada; (iii) ha atribuido a
un ministerio nuevas funciones publicas ajenas al
ambito normal de sus funciones; (iv) ha trasladado
una entidad del sector central al descentralizado
0 viceversa; (v) ha dotado de autonomia a una
entidad vinculada o adscrita a algin Ministerio
o ha modificado su adscripcion o vinculacion; o
(vii) ha ordenado la desaparicion de una entidad
de la administracion central. Para la Corte tales
disposiciones modifican la estructura de la
administracion central y su constitucionalidad
depende de que haya habido la iniciativa o el aval
gubernamental?’ (Resaltado fuera del texto).

Este criterio lo ha reiterado en la siguiente
decision:

2.1.1. Partiendo del enunciado de dicho
articulo, la Corte ha precisado que corresponde
al Legislador la determinacion de la estructura
de la Administracion nacional. En desarrollo de
dicha competencia, debe definir los elementos
de esa estructura, la tipologia de la entidad y sus
interrelaciones?®. Asi mismo, el Congreso tiene la
potestad consecuente de fusion, transformacion y
supresion de dichos organismos™2®. No obstante
la competencia a que se refiere et numeral 7 del
articulo 150 Superior no supone un ejercicio
totalmente independiente por parte del Congreso
de la Republica, pues es necesario contar con la
participacion gubernamental para expedir o reformar
lasleyesreferentesalaestructurade laadministracion
nacional, toda vez que iniciativa para su adopcion
pertenece en forma exclusiva al Gobierno nacional

21 Corte Constitucional. Sentencia C-889 de 2006. Manuel
José Cepeda Espinosa.

28 Sentencia C-1190/00. M. P. Alvaro Tafur Galvis.

29 Sentencia C-299 de 1994. M. P. Antonio Barrera Carbo-
nell. Ver igualmente la Sentencia C-465 de 1992. M. P.
Ciro Angarita Baron.

de conformidad con lo preceptuado en el articulo
154 Superior30,

En el caso sub examine, el proyecto pretende
que las funciones de administracion, regulacion
vigilancia y garantia estén en cabeza de este
Ministerio afectando no solo la distribucion
de funciones a nivel nacional sino también las
atribuciones propias a escala territorial.

Por otro lado, y en lo que atafie al paragrafo 3°
del articulo 9° propuesto, para la toma de decisiones
como la planificacion del sistema de donacion, es
necesario justificar con cifras del pais, ya que segun
informe de la red de bancos de sangre y servicios
transfusionales, para el 2016 la donacion voluntaria
de sangre esta cerca del 93%.

2.7. Articulo 10. Certificacion. El Ministerio de
Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional
de Salud como coordinador de la Red Nacional de
Bancos de Sangre a través del Programa Nacional de
Sangre, regulara el procedimiento de certificacion y
carnetizacion de Donantes Voluntarios.

Comentario:

Sobre este punto, es importante sefialar que
la carnetizacién no proporciona valor agregado
en efecto, dicho carné no podria conferir ningin
privilegio desde el punto de vista del acceso a ese
bien de interés publico y si se establece, suscita
expectativas que no pueden ser concretadas. Es
més util impulsar los sistemas de informacion
y regular el registro nacional de donantes de
sangre.

Por otro lado, las actividades de regulacion son
competencia del Ministerio de Salud y Proteccion
Social no del Instituto Nacional de Salud de nuevo,
en esta norma se produce una afectacion de las
competencias previstas.

2.8. Articulo 11. De la formacion de una
cultura de donacion voluntaria, altruista, habitual
y no remunerada de sangre segura. El Estado
colombiano promovera, en todo el territorio
nacional, actividades educativas que incentivan la

formacion de la cultura de donacion voluntaria de

sangre segura. dispondra del personal técnico y
profesional de salud necesario para llevar a cabo el
proceso de extraccion, examen, almacenamiento y
distribucion de la sangre y sus componentes donados
y proveerd los espacios que sea necesarios a quienes
de manera voluntaria realicen las convocatorias de
donacion y a los donantes voluntarios de sangre
segura.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Educacion

Nacional, en coordinacion con el Ministerio de
Salud y Proteccion Social, disefiara las estrategias.

Comentario:

Se pregunta si con base en la propuesta, las
actividades desarrolladas por los bancos de sangre
solo podran ser estatales, vale decir, publicas. Lo

30 Corte Constitucional. Sentencia C-012 de 2003. M. P.
Clara Inés Vargas Hernandez.
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anterior teniendo en cuenta que la norma propuesta
determina que el Estado debe disponer del personal
técnico y del personal de salud para el desarrollo de
toda la actividad. Ademas que ello puede deshordar
las capacidades del Estado, es preciso sefialar que
el establecimiento de dicha actividad como un
monopolio del mismo conduce a dar aplicacion al
articulo 336 constitucional. Ha dicho al respecto la
Corte Constitucional.

2.2. Tanto en la Constituciéon de 1991 como en
la de 1886 se asume una concepcién contraria a la
existencia del monopolio. El Estado debe evitar las
practicas monopolisticas, toda vez que restringen la
libertad econémica y la libre competencia (articulo
333 C. P./91). No obstante, el articulo 31 de la
anterior Carta Politica, luego del Acto Legislativo
nimero 3 de 1910, autorizaba el establecimiento de
monopolios mediante ley pero con la connotacion
de que se constituyeran como arbitrio rentistico,
con la titularidad exclusiva del Estado3! y siempre
que hubiesen sido plenamente indemnizados
los individuos que en virtud de la ley quedaran
privados del ejercicio de una actividad econémica
licita.

Aungue la Constitucién de 1991 mantuvo dichos
criterios, introdujo algunos elementos adicionales
gue revisten gran importancia. Asi dispuso en primer
lugar que los monopolios rentisticos deben tener una
finalidad de interés publico o social®2.

Si ello es asi es importante establecer como seria
la transiciéon en un modelo que actualmente tiene
el 59.7% de bancos de sangre privados, lo cual
representa el 70% del suministro de sangre para el
pais.

En relacion con el paragrafo 1° (que no requeriria
de nimero pues es el tnico en el articulo propuesto)
resulta relevante que, dentro de lo que se ha venido
formulando en torno a una cultura de la donacién, se
lograra una alianza con el Ministerio de Educacion
para colaborar en este tema.

2.9 Articulo 12. Carta de Principios éticos para
la donacion y transfusion de sangre.

Por medio de la presente ley el Estado
colombiano adopta el Cédigo de Etica para la
Donacion y Transfusion de Sangre elaborado por
la Organizacion Mundial de la Salud y por la
Asamblea General de la Sociedad Internacional
de Transfusion de Sangre el 12 de julio de 2000
(enmendado el 5 de septiembre del 2006), cuyo
objetivo es definir los principios éticos y las reglas
que deben observar los profesionales de la salud en
el campo de la Medicina Transfusional:

31 Sobre el tema se pronunci6 en su oportunidad la Corte
Suprema de Justicia en las sentencias del 19 de julio de
1945 (M. P. Ramo6n Miranda), 9 de abril de 1970 (M. P.
Hernan Toro Agudelo) y 24 de julio de 1970 (M. P. Her-
nan Toro Agudelo). Gacetas Judiciales, tomos 59 y 137
bis.

32 Corte Constitucional. Sentencia C-316 de 24 de abril de
2003. M. P. Jaime Cordoba Trivifio.

a)

b)

g

h)

Z

J)

k)
0

La donacién de sangre, incluyendo los teji-
dos hematopoyéticos para trasplante debe
ser en cualquier circunstancia, voluntaria y
no remunerada: no se debe ejercer ninguna
coaccion sobre el donante. El donante debe
dar su consentimiento informado para la do-
nacion y para el consiguiente uso de la san-
gre por el servicio de transfusion.

Los pacientes deben ser informados de los
beneficios y riesgos conocidos de la trans-
fusion y de las terapias alternativas y tienen
el derecho de aceptar o rechazar el proce-
dimiento. Cualquier decision valida debe ser
respetada.

En el caso de que el paciente no sea capaz de
dar su consentimiento informado previamen-
te, la base del tratamiento con transfusion
debe ser el mejor interés para el paciente.

El interés economico no debe ser la base
para la creacion y funcionamiento de un ser-
vicio de transfusion.

El donante debe ser informado de los riesgos
que conlleva el procedimiento la salud y la
seguridad del donante deben ser protegidas.
Cualquier procedimiento relacionado con la
administracion de una sustancia a un donan-
te para aumentar la produccion de un com-
ponente sanguineo debe estar de acuerdo con
los estandares aceptados internacionalmente.
Debe garantizarse el anonimato entre do-
nante y receptor excepto en circunstancias
especiales y debe asegurarse la confidencia-
lidad de la informacion del donante.

El donante debe entender los riesgos que la do-
nacion de sangre infectada implica para otros
v su responsabilidad ética con et receptor.

La donacion de sangre debe basarse en crite-
rios médicos de seleccion revisados regular-
mente y no suponer discriminacion de ningun
tipo, incluyendo género, raza, nacionalidad
o religion. Ningun donante ni potencial re-
ceptor tiene derecho a pedir que se practique
cualquier discriminacion.

La sangre debe ser extraida bajo la total res-
ponsabilidad de un médico adecuadamente
cualificado y autorizado.

Todos los aspectos relacionados con la dona-
cion de sangre total y afines deben estar de
acuerdo con estandares definidos y acepta-
dos internacionalmente.

Los donantes y los receptares deben ser in-
formados si han sufrido algun dario.

La terapia transfusional debe ser realizada
bajo la total responsabilidad de un médico
autorizado.

La necesidad clinica debe ser la unica base
para la terapia transfusional.

No debe haber incentivo economico en la
prescripcion de la transfusion.
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0) La sangre es un recurso publico y su acceso
no debe ser restringido.

p) Siempre que sea posible el paciente debe re-
cibir unicamente aquellos componentes (cé-
lulas, plasma o derivados plasmaticos) que
sean clinicamente apropiados y permitan
una seguridad optima.

q) Debe evitarse el uso inadecuado de la san-
gre, para defender los intereses de todos los
potenciales receptores y del donante.

r) Las practicas de la transfusion establecidas
por organismos nocionales e internacionales
y otras agencias competentes autorizadas
deben estar de acuerdo con este codigo ético.

Comentario:

Como ya se destaco, en el articulo 4° de este
proyecto de ley ya se proponen unos principios.
Se sugiere un solo articulo que mencione todos los
principios para el sistema, con las observaciones
ya realizadas. Esta clase de dispersiones genera
confusion mas que claridad.

Respecto del principio contenido en el literal c)
deben tenerse en cuenta las convicciones religiosas
de las personas, tal y como lo ha puesto de presente
la Corte Constitucional sin perjuicio de reconocer
que en el caso de que esté en peligro la vida o la
integridad fisica de la persona, la trasfusion se
convierte en la mejor opcion para el paciente.

Adicionalmente es necesario contemplar los
principios para todos los productos médicos de
origen humano. Se sugiere adoptar los principios
para un consenso mundial sobre la donacion y la
gestion de sangre, componentes sanguineos y otros
productos médicos de origen humano de la OMS que
apliquen, disponible en: apps.who.int/gb/ebwha/
pdf files/EB140/B140 18- sp.pdf

Lo contenido en el literal i), no corresponde
a un principio. Ahora bien, si se aceptara como
tal pondria en graves aprietos al sistema de salud,
debido a la disponibilidad de médicos, la cual de
por si presenta dificultades para dar satisfaccion
a las necesidades de la poblacion. De esta
manera, afectaria la accesibilidad de la sangre y
de la donacién en si misma, en contra tanto del
articulo 49 de la Constitucion Politica y de la Ley
1751 de 2015, en efecto, en funcion del riesgo
existente se considera que no es imprescindible la
presencia de un médico para la realizacion de ese
procedimiento.

2.10. Articulo 13. Beneficiarios. Se reconocerd
como beneficiarios de los reconocimientos que
establece esta ley a las personas que satisfagan
la definicion de donante (donador o hemodador)
voluntario y de promotor(a) reconocidos en el
articulo 3° de la presente ley.

Articulo 14. Del reconocimiento de los bancos
de sangre. Es obligacion de los bancos de sangre,
publicos y privados, promocionar permanentemente
la cultura de la donacion voluntaria, altruista,
habitual y no remunerada de sangre segura, asi como
requerir de su personal que intervenga en el proceso

de donacion de sangre actuar de conformidad a los
principios éticos de dicho proceso consagrados en
el Capitulo 1V de la presente ley.

Paragrafo 1°. El Ministerio de Salud y
Proteccion Social reglamentard la entrega anual
de reconocimientos a los bancos de sangre que
aumenten sus porcentajes de donaciones, teniendo
como meta el 100% de donaciones voluntarias para
buscar la transicion del sistema de la donacion
por reposicion, asi como a toda persona juridica
(agencias del Gobierno instituciones publicas,
privadas, con o sin fines de lucro, y de cualquier
otra indole), establecidas dentro del territorio
nacional, que como parte de su compromiso social
establezcan politicas de promocion de la cultura de
donacion voluntaria de sangre segura.

Paragrafo 2°. Los reconocimientos de los que
trata el paragrafo 1° del articulo 14 de la presente
ley operardan a manera de un sistema de calificacion
de transparencia y gestion de promocion de la
cultura de donacion voluntaria, altruista, habitual
y no renumerada de sangre segura. El Gobierno
nacional, en cabeza del Ministerio de Salud y
Proteccion Social determinara el funcionamiento y
control del sistema de calificacion, como mecanismo
de garantia de transparencia y de estimulo a la
investigacion y responsabilidad social de los bancos
de sangre.

Comentario:

No se evidencia cual es el reconocimiento que se
debe entregar a los donantes. Sin embargo, se considera
que el establecimiento del Dia Mundial de Donacion
\oluntaria de Sangre (DMDVS) es reconocimiento
suficiente para todos los que participan.

Adicionalmente, establecer un sistema de
calificacion para los bancos de sangre, con el fin de
hacer reconocimiento pablico de su labor en materia
de promocion de la donacion, podria ser violatorio
de la normatividad vigente sobre confidencialidad y
para la proteccion de datos personales.

2.11. Articulo 15. Vigilancia del Programa
Nacional de Donacion Voluntaria, Altruista,
Habitual y No Remunerada de Sangre Segura.
El Gobierno nacional, en cabeza del Ministerio de
Salud y Proteccion Social, vigilara el cumplimiento
de las disposiciones de la presente ley y velara
por el funcionamiento del Programa Nacional de
Donacion Voluntaria. Altruista, Habitual y No
Remunerada de Sangre Segura.

Paragrafo 1°. El Gobierno nacional, en
concordancia con la Politica Nacional de Sangre
establecera el procedimiento para vigilar, sancionar
y regular el sistema de precios y tarifas que manejan
los bancos de sangre, teniendo como fundamento las
disposiciones de la presente ley sobre el fomento de
la cultura de donacion voluntaria, altruista, habitual y
no remunerada de sangre segura, asi como también de
la transicion de un sistema de captacion de unidades
de sangre por reposicion a un sistema de donacion de
sangre 100% voluntaria y no remunerada consagrada
en el articulo 9° de la presento ley.
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Comentario:

Los procedimientos para la imposicion de
sanciones, tanto como las sanciones mismas son
materia de ley tal y como lo ha sostenido la Corte
Constitucional y no pueden ser deferidas por el
legislador a otra autoridad. Asi se desprende del
siguiente texto:

En materia de tipificacion de las infracciones, la
tendencia apunta a exigir una claridad suficiente,
pero aceptando un grado de precision menor al
requerido en el derecho penal lo cual comporta un
menor rigor en la defensa del principio de reserva
de ley en materia de infracciones administrativas33.
En lo que respecta al procedimiento, se aprecia
que las principales decisiones han versado sobre el
derecho de defensa y la necesidad de motivacion
del acto que impone la sancién3*. En lo atinente
a los temas analizados especificamente en la
presente sentencia -aplicacion de las sanciones
(culpabilidad y proporcionalidad) y distribucion de
la carga de la prueba- es necesario adelantar algunas
consideraciones menos generales3®,

33 En cuanto a los paises de tradiciéon romano-germani-
ca, el Tribunal Constitucional Espafiol ha considerado
“contrario a la Constitucion (...) La habilitacion confe-
rida a la administracion, por una norma desprovista de
contenido material propio en cuanto a la especificacion
de las infracciones administrativas y las consecuencias
administrativas a las que ellas lleven” (sentencia 42 del
7 de abril de 1987 Jurisprudencia Constitucional 1987,
vol. XVII p. 490) y a la vez se ha limitado a exigir una
simple “cobertura legislativa” de la materia y estima
suficiente la determinacion de los rasgos principales
del comportamiento antijuridico (sentencia 3 de 1988
Jurisprudencia Constitucional 1988 vol. XX p. 14).
Igualmente la Corte Constitucional Italiana afirma que
en materia de sanciones administrativas es exigible “el
principio de tipicidad del comportamiento sancionable”
(Principio di Tipicita di Comportamenti Sanzionabili.
Sentencia 100 de 1981 Giuriprudenza Costituzionale,
1981 p. 843) pero que en estos casos no es posible pre-
decir todos los comportamientos especificos que equi-
valdrian a una sancion, por lo que es legitimo utilizar
“expresiones generales suficientes para individualizar
la norma en cuestion y apreciar si un comportamiento
determinado la ha desconocido”. La misma tendencia
puede ser observada en los paises de tradicion anglo-
sajona. La Corte Suprema de Justicia de los Estados
Unidos ha sostenido que las normas que establecen san-
ciones administrativas deben contener estandares sufi-
cientemente claros para guiar a la administracion pero
ha aceptado estandares mas vagos que en el régimen
penal, de acuerdo a dos fundamentos: Primero, las de-
terminaciones legislativas minimas son suficientes en
materias en que es conveniente dejar las precisiones al
juicio de organismos administrativos técnicos con ma-
yor conocimiento de la regulacion sectorial y segundo,
la necesidad de reaccion oportunidad en materias en las
cuales surgen comportamientos contrarios a derecho di-
ficiles de prever (Panama Rofining Co vs. Ryan (1935)
293 US 388 Schetter Poultry Corp. vs. United States
(1935) 295 US 495).

34 \er Moderne, op. cit., pp. 315-320.

35 Corte Constitucional. Sentencia C-616 de 6 de agosto de
2002. M. P. Manuel José Cepeda Espinosa.

Es mas, las mismas deben imponerse pero
son sujecion a un debido proceso (articulo 29 C.
P. C.) como ya se ha indicado, por lo que seria
recomendable efectuar una remision.

Sobre el particular la Corte Constitucional ha
puntualizado38.

3.3 2. En uno de los primeros fallos en los
que abordd el tema, esta Corporacion reitero la
jurisprudencia de la Corte Suprema en la que se
habia puesto de presente que el uis puniendi del
Estado es un género que cubre varias especies entre
las que se cuentan el derecho penal y el derecho
administrativo sancionador3’.

En razén a su condicion de actividad punitiva del
Estado, la imposicion de sanciones administrativas
se encuentra sujeta al articulo 29 de la Constitucion
que consagra el derecho al debido proceso. De esta
manera “los principios del derecho penal -como
forma paradigmaticas de control de la potestad
punitiva- se aplican, con ciertos matices, a todas las
formas de actividad sancionadora del Estado®®”. El
debido proceso, por su parte “comporta una serie
de garantias como la publicidad y celeridad del
procedimiento, el derecho de defensay contradiccion,
el principio de legalidad del ilicito y de la pena, la
garantia del juez competente etc., que solo tienen
sentido referidas a la actividad sancionadora del
Estado. Es decir son garantias aplicables al proceso
de imposicion de sanciones®.

CONCLUSION

En virtud de lo expuesto se considera que el
proyecto que se examina presenta una serie de
problemas de conveniencia y de constitucionalidad que
en consideracion de este Ministerio, lo hacen inviable.

Atentamente,

ALEJAND VIRIA URIBE
Mini§tro de Sdldd y Proteccion Social_\,\
SN

36 Corte Constitucional. Sentencia C-616 citada. Sen-
tencia C-214 de 1994: M. P. Antonio Barrera Carbo-
nell (En esta sentencia, en la que la Corte Constitu-
cional conoci6 de una demanda contra una norma que
establece una multa en el ambito del control vehicu-
lar se realiza uno de los primeros estudios por parte
de esta corporacion en materia de potestad sanciona-
toria de la administracion).

37 Al respecto pueden consultarse las sentencias C-599 de
1992, C-390 de 1993, C-259 de 1995, C-244 de 1996,
entre otras.

38 Sentencia C-690 de 1996, M. P. Alejandro Martinez
Caballero.

39 Sentencia C-506 de 2002, M. P. Marco Gerardo Mon-
roy Cabra (en Sentencia, la Corte Constitucional
declaré la exequibilidad de varias normas relativa a
sanciones tributarias. Consta alli un resumen de la
jurisprudencia proferida por esta Corporacion sobre
dicha materia).
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COMISION SEPTIMA CONSTITUCIONAL Hora: 12:20 p. m.
PERMANENTE DEL HONORABLE
SENADO DE LA REPUBLICA

Bogota D. C., a 30 de enero 2018

En la presente fecha se autoriza la publicacion en
Gaceta del Congreso de la RepUblica, las siguientes
Consideraciones.

Concepto: Ministerio de Salud y Proteccion
Social.

Refrendado por: doctor, Alejandro Gaviria
Uribe, Ministro.

Al proyecto de ley nimero: 136 de 2017 Senado.

Titulo del proyecto: por la cual se fomenta la
cultura de la donacion voluntaria, altruista, habitual
vy no remunerada de sangre segura y se dictan otras
disposiciones.

Numero de folios: doce (12) folios.

Recibido en la Secretaria de la Comision Séptima
del Senado el dia: martes (30) de enero de 2018. IMPRENTA NACIONAL DE COLOMBIA - 2018

Lo anterior, en cumplimiento de lo ordenado en
el inciso 5° del articulo 2° de la Ley 1431 de 2011.

El Secretario,




